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(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-HBDH 30 1-241
HC-HBDH 4-541
OS-HBDH 9-424

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny  do  oznaczania  aktywnosci
dehydrogenazy a-hydroksymaslanowe;j przeznaczony
do wykonywania oznaczen manualnie (metody: Sample Start
i Reagent Start) oraz na analizatorach automatycznych.
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Dehydrogenaza mleczanowa jest tetramerem zawierajacym
dwa mozliwe typy podjednostek: H i M. Jednym z pigciu
izoenzyméw jest dehydrogenaza o-hydroksymaslanowa
(HBDH, LD-1) zbudowana z czterech podjednostek H. HBDH
wystepuje gtéwnie w komérkach migsnia sercowego, nerek
i erytrocytach. W normalnej surowicy przewaza izoenzym
LD-2 przy mniejszym udziale LD-1. Wzrost poziomu HBDH
wskazuje najczesciej na przebyty zawat serca lub hemolize.

ZASADA METODY
Mitod kil Tty [TTT] [T ([T NilfmiCTkil] Tow (1 [y [fwo
Chmii KIifi(TTTj (DGKC).

2-oksomaslan + NADH + H+ «2-HBDH 2-hydroksymaslan + NAD*

SCybkos¢ il tblorbITji miFroll] [FTy A=340 Cm jIt
wlrolf [rolorfjo[M1[T] do [ktywlos[i drhydroglllly
o-hydroky-m[$l[Tow[j.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor- HBDH 30

1-HBDH 5x24ml

2-HBDH 1x30ml
HC-HBDH OS-HBDH

1-REAGENT 6x 79 ml 2x53,5ml

2-REAGENT 6 x 20 ml 2x16ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na pokladzie aparatu w temp. 2-10°C
sa stabilne przez 8 tygodni. Chroni¢ przed §$wiattem
i zanieczyszczeniem!

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika roboczego
Oznaczenie mozna wykona¢ Kkorzystajac z oddzielnych
odczynnikéw 1-HBDH i 2-HBDH lub z odczynnika roboczego.
W celu przygotowania odczynnika roboczego delikatnie
zmiesza¢ odczynniki 1-HBDH i 2-HBDH w stosunku 4 + 1.
Unika¢ pienienia odczynnikéw!

HBDH

Trwatos¢ odczynnika roboczego: 5 dni w 2-8°C
24 godziny w 15-25°C

Chroni¢ przed $§wiattem i zanieczyszczeniem!

Stezenia skladnikéw w odczynniku roboczym

bufor folfor[Towy ([H 7,5) 50 mmol/l
2-oklom[$I[T 3 mmol/l
NADH 0,25 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi

= Odczynniki konserwowane azydkiem sodu (< 0,1%).
Unika¢ kontaktu odczynnika ze skérg i blonami
$luzowymi.

= Odczynniki nadajg si¢ do uzycia, gdy absorbancja
roztworu roboczego jest wigksza niz 1,000 (pomiar wobec
wody  destylowanej, przy di. fali 340 nm,
w kuwecie 1 = lem, w temperaturze 25°C).

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy
odczyt przy dhugosci fali 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm);

= termostat na 25°C lub 37°C;

= og6lne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica.

Nie uzywac zhemolizowanej krwi, ze wzglgdu na wysoka
zawarto$¢ HBDH w erytrocytach. Nie schtadza¢ i nie zamraza¢
probek.

Aktywno$¢ HBDH nie jest stabilna i spada w czasie
przechowywania prébki. Prébki mozna przechowywaé
do 6 godzin w temp. 15-25°C. Jednak polecamy wykonywac
badania na §wiezo pobranym materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dhugoscé fali 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)
temperatura 25°C/37°C
kuweta 1cm

Metoda Sample Start

Do kuwety napipetowac:

\ odczynnik roboczy | 1000 pl

Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodaé:

20 pl (temp. 25°C)
material badany lub
10 pl (temp. 37°C)

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ w temperaturze oznaczenia.
Po jednej minucie odczyta¢ absorbancj¢ wobec powietrza lub
wody. Powtérzy¢ pomiar po kolejnych 1, 2 i 3 minutach.
Obliczy¢ érednig zmiang absorbancji na minutg (AA/min.).

Obliczanie wynikow
aktywno$¢ HBDH [U/l] = AA/min. x F
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Warto$¢ F zalezy od dtugoéci fali §wiatta i wynosi:

A 25°C 37°C
340 nm 8095 16030
334 nm 8250 16345
365 nm 15000 29705

Metoda Reagent Start

Oznaczenie  mozna  réwniez  wykona¢  korzystajac
z oddzielnych odczynnikéw 1-HBDH i 2-HBDH.

Do kuwety napipetowac:

| 1-HBDH | 1000 ul |
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodaé:

20 pl (temp. 25°C)
materiat badany lub

10 pl (temp. 37°C)
Doktadnie wymiesza¢, inkubowac¢ przez 1-5 minut. Nastgpnie
dodag:

[ 2-HBDH [ 250 ul |
Doktadnie wymiesza¢, wykona¢ pomiar jak w metodzie
Sample Start.

Obliczanie wynikéw
aktywno$¢ HBDH [U/1] = AA/min. x F
Warto$¢ F zalezy od dtugoéci fali §wiatta i wynosi:

A 25°C 37°C
340 nm 10080 20000
334 nm 10275 20390
365 nm 18675 37060
WARTOSCI PRAWIDLOWE 7
surowica 25°C 37°C
dorodli 55— 140 U/l <182 U/
orosli (0,917 2,33 pkat/l) | (< 3,04 pkat/l)

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakres6w  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, W celu wewngetrznej
kontroli jako$ci, do kazdej serii oznaczen nalezy dotaczaé
surowice kontrolne CORMAY SERUM HN
(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 8 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np.
jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza si¢
W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 24i Premium. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym  analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga r6zni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é¢
9,2 U/1 (0,153 pkat/l)

=  Liniowo$¢
do 500 U/ (8,33 pkat/l)

Jezeli aktywnos¢é HBDH w badanej prébee przekracza 500 U/1,
prébke nalezy rozcienczyé¢ 10-krotnie 0,9% roztworem NaCl
i powtérzy¢é oznaczenie. Wynik oznaczenia pomnozyé
przez 10.

HBDH

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 2,5 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl nie
wplywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD CV

(run to run) n = 20 [UAN] [U/n] [%]
poziom 1 141,63 2,12 1,50
poziom 2 362,68 4,52 1,25
Odtwarzalno$é¢ Srednia SD CcvV

(day to day) n=20 [unj [un] [%]
poziom 1 148,94 2,03 1,37
poziom 2 380,33 3,28 0,86

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen HBDH wykonanych na Biolis
24i Premium (y) i na Prestige 24i (x), z uzyciem 101 prébek,
dato nastgpujace wyniki:
y =1,0432 x - 7,6087 U/I;
R =0,9945 (R — wspdtczynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

LITERATURA

1. DGKC: J. Clin. Chem. Clin. Biochem. 8, 658-660 (1970).

2. DGKGC: J. Clin. Chem. Clin. Biochem. 10, 281-291 (1972).

3. Elliot B.A., Wilkinson J.H.: Clin. Sci. 24, 343 (1963).

4. Berry A.J., Lott J.A., Grannis G.F.: Clin. Chem. 19/11,
1255-1258 (1973).

5. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry, 2nd ed. Philadelphia, PA: WB Saunders, 816-8,
(1994).

6. Tietz N.W., ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed.
Philadelphia, PA: WB Saunders, 384 (1995).

7. Dembinska-Kie¢ A., Naskalski J.W.: Diagnostyka
laboratoryjna z elementami biochemii klinicznej, Volumed,
142-144, 781, (1998).

Data wydania: 06. 2021.

str. / page / ctp. 2/6

51_03_08_039_02



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

0 4
ce CORMAY

HBDH

(EN)

Kit name Cat. No

Liquick Cor-HBDH 30 1-241

HC-HBDH 4-541

OS-HBDH 9-424
INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of a- hydroxybutyrate
dehydrogenase activity intended to use both for manual assay
(Sample Start and Reagent Start method) and in several
automatic analyzers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Lactate dehydrogenase (LDH, LD) is a tetrameric molecule
containing two possible forms of subunits (H and M). The result
is five isoenzymes, one of which is hydroxybutyrate
dehydrogenase (HBDH, LD-1) formed by four H subunits.
HBDH is present mainly in heart muscle but occur also
in kidney and erythrocytes. Normal serum contains mostly
LD-2 with lesser amount of LD-1. Changes in the ratio of LD-1
to LD-2 indicate myocardial infarction or hemolysis.

METHOD PRINCIPLE

Kinetic method of Deutsche Gesselschaft for Klinische Chemie
(DGKC).

2-oxybutyrate + NADH + H* a"HBDH' 2-hydroxybutyrate + NAD™

The rate of absorbance changing at A=340 nm is directly
proportional to a-hydroxybutyrate dehydrogenase activity.

REAGENTS
Package
Liquick Cor- HBDH 30
1-HBDH 5x24 ml
2-HBDH 1x30ml
HC-HBDH OS-HBDH

1-REAGENT 6x79 ml 2x53.5ml
2-REAGENT 6 x 20 ml 2x 16 ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 8 weeks on
board the analyser at 2-10°C. Protect from light and avoid
contamination!

Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-HBDH and
2 HBDH reagents or with use of working reagent. For working
reagent preparation mix gently 4 parts of 1-HBDH with 1 part
of 2-HBDH. Avoid foaming.

Stability of working reagent: 5 days at 2-8°C

24 hours at 15-25°C
Protect from light and avoid contamination!

HBDH

Concentrations in the test

phosphate buffer (pH 7.5) 50 mmol/1
2-oxybutyrate 3 mmol/l
NADH 0.25 mmol/l

Warnings and notes

= The reagents contain < 0.1% sodium azide
as a preservative. Avoid contact with skin and mucous
membranes.

= The reagents are usable when absorbance of working
reagent is higher than 1.000 (read against distilled water,
wavelength A=340 nm, cuvette I=1 cm, at temp. 25°C).

ADDITIONAL EQUIPMENT

=  automatic analyzer or photometer able to read at 340 nm
(Hg 334 nm, 365 nm);

= thermostat at 25°C or 37°C;

= general laboratory equipment;

SPECIMEN

Serum.

Do not use hemolyzed blood because erythrocytes contain very
high HBDH activity. Do not chill or freeze samples.

HBDH activity is unstable and is rapidly lost during storage.
Specimens can be stored up to 6 hours at 15-25°C.
Nevertheless it is recommended to perform the assay with
freshly collected samples!

PROCEDURE
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

wavelength 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)
temperature 25°C/37°C
cuvette lcm
Sample Start method
Pipette into the cuvette:
| working reagent | 1000 pl

Bring up to the temperature of determination. Then add:

20 pl (temp. 25°C)
sample or
10 pl (temp. 37°C)

Mix and incubate at adequate temperature. After about 1 min.
read the absorbance against air or water. Repeat the reading
after exactly 1, 2 and 3 minutes. Calculate the mean
absorbance change per minute (AA/min.).

Calculation

HBDH activity [U/l] = AA/min. x F
F value depends on the used wavelength:

A 25°C 37°C

340 nm 8095 16030

334 nm 8250 16345

365 nm 15000 29705
Reagent Start method

The determination can be also performed with use of separate
1-HBDH and 2-HBDH reagents.

str. / page / ctp. 3/6

51_03_08_039_02

Pipette into the cuvette:

[ 1-HBDH | 1000 ul

Bring up to the temperature of determination. Then add:

20 pl (temp. 25°C)
sample or
10 pl (temp. 37°C)

Mix well, incubate for 1-5 min. Then add:

[2-HBDH [ 250 ul

Mix well, perform measurement as described for Sample Start
method.

Calculation

HBDH activity [U/l] = AA/min. x F
F value depends on the used wavelength:

A 25°C 37°C
340 nm 10080 20000
334 nm 10275 20390
365 nm 18675 37060

REFERENCE VALUES »”

serum 25°C 37°C

adults 55-140 U/1 <182 U/
adults (0.917 — 2.33 pkat/l) (< 3.04 pkat/l)

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use the
CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems the
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174;
5-176) or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) is recommended.
The calibration curve should be prepared every 8 weeks, with
change of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The following results have been obtained using automatic

analyser Biolis 24i Premium. Results may vary if

a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity
9.2 U/1(0.153 pkat/l)

= Linearity
up to 500 U/1 (8.33 pkat/l)

If HBDH activity in tested sample exceeds 500 U/1 dilute the
sample 10-fold with 0.9% NaCl and repeat the assay. Multiply
the result by 10.

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 2.5 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l, bilirubin
up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl do not
interfere with the test.

= Precision

Repeatability Mean SD CcvV

(run to run) n = 20 [unj [unj [%]

level 1 141.63 2.12 1.50
level 2 362.68 4.52 1.25
Reproducibility Mean SD CV

(day to day) n = 20 [om [un [%]
level 1 148.94 2.03 1.37
level 2 380.33 3.28 0.86

HBDH

=  Method comparison

A comparison between HBDH values determined at Biolis 24i
Premium (y) and at Prestige 24i (x) using 101 samples gave
following results:

y =1.0432 x - 7.6087 U/l;
R =0.9945 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.
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(RUS)
Ha3spanue nadopa Howmep kar.
Liquick Cor-HBDH 30 1-241
HC-HBDH 4-541
OS-HBDH 9-424

MNPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JlnarHOCTHYEeCKUH HA0Op U1  ONpEJENeHHs aKTUBHOCTH
0~ TMAPOKCHOYTHpATAETHIPOreHas3a, KaK Uil MaHyalbHOTO
onpeneneHus (metoas Sample Start, Reagent Start), Tak u uist
OMNpeJeNeHNi MPH MOMOIIH ABTOMATHYECKUX aHATH3aTOPOB.
PeareHThI JOIKHBI HCIOJIB30BATHCS TOJIBKO JUIS JTHATHOCTUKH
in vitro, KBaIH(UIHUPOBAHHEIM J1AOOPATOPHBIM MEPCOHAIOM,
B IeAX, JUIA  KOTOPhIX ~ OHM  HpeJHAa3HAYeHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

JlakTaTmeruaporenasa sBISIETCS TETPAMEPOM, COAEPHKALIUM
n1Ba BO3MOXHBIe Tuna cyobeaunnn: X u M. OaHuM U3 nsatu
HM309H3UMOB eCTh 0—THApOKcuOyTHparaeruaporenasa (HBDH,
LD-1), cocrosimast wu3 uerelpex mnoaseaunun, X. HBDH
HAXOJUTCS B OCHOBHOM, B KJICTKAX CEpJCYHON MBIIIIIBI, TOYEK
M JpHUTpPOLMTaX. B HOpManbHOH CHIBOPOTKE B OOJIBLINX
KOJIMYECTBAX BCTpedaeTcs YH3uM LD-2 mpu MeHbIIIeM y4acTHH
LD-1. Bo3pacranue yposus HBDH yka3siBaeT Ha nepexuThlii
uHbapKT TUO60 reMoius3.

MNPUHIUI METOJA

Kunernyeckuii ~ Meroj,  pa3pabOTaHHBIE € y4eTOM
pexomennanuii Hemenkoit Accoranuu Kitmanueckoit Xumun
(DGKO).

2-okcuOyTHpar +NADH+H*@1 2-runpokcudytupar + NAD*

CkopocTh M3MeHeHUs mnornomeHus Ha A=340 HM npsMo
nponopuuoHansHa aktuBHoctd HBDH.

PEATEHTbBI
CocraB Ha0opa
Liquick Cor- HBDH 30

1-HBDH 5x 24 mn

2-HBDH 1 x 30 M
HC-HBDH OS-HBDH

1-REAGENT 6 x 79 mn 2x53.5mn

2-REAGENT 6 x 20 mn 2x 16 mn

PeaxrtuBel, xpansiuecs npu temieparype 2-8°C cOXpaHSIIOT
CBOI0 BaXHOCTb [0 JaTbl CPOKa TOAHOCTH, YyKa3aHHOH
Ha ynakoBke. PeareHTsl Ha OOpTy anmapaTa mpH TeMIepaTtype
2-10°C crabuwibHbl 8 Henenb. XpaHHTh OT 3arpsA3HEHHUN
u cera!

IpuroToBieHne ¥ NPOYHOCTH PaG0Yero peakTHBa.
OrmpezieleHre  MOXHO BBINOJNHUTE HCIONB3YSl  OT/CNBHbIC
peaxtuBsl 1-HBDH u 2-HBDH 6o peaktus pabGounii. Jlist
€ro MPHUroTOBJIEHHs OCTOPOXKHO cMemiaTh peakTusbl 1-HBDH
u 2-HBDH B ornHommenun 4+1. M36erath 00pa3oBaHus IeHbI!

HBDH

TIpounocTs pabo4ero peakTuBa: 5 nueit npu 2-8°C

24 gaca npu 15-25°C
XpaHUTb OT CBETA M 3arps3HEeHUH!

KoHueHTpanuu KOMIIOHEHTOB B peareHTax

dbocdarusiii 6ydep (LH 7,5) 50 mmoB/1t
2- okcoOyTHpaT 3 MMoITB/N
NADH 0,25 mmous/n

TpexynpesxaeHus ¥ NpUMevaHust

= Pearentsl comepxat (< 0,1%) a3uj HaTpus B KauecTBe
KOHCepBaHTa. MI36erath KOHTaKTa C KOXKEH M CIIM3UCTBIMU
060sI09KaMH.

= PeakTHBBI  JeHCTBUTENBHBI,  ecinu  Ko3hduImeHt
nornoeHust padoyero pacreopa Boite 1,000 (u3meperne
OTHOCHUTEIIBHO HHCTHHHHPOB&HHOﬁ BOJAbl MpHU JJIAHE
BouHbl 340 HM B KioBeTe J=1 cM npu Temmneparype 25°C).

JOMNOJHUTEJBbHOE OBOPYJOBAHUE

" aBTOMAaTHYECKHM aHaJIU3aTop 6o doromerp,
HOSBOJ’IHIOU.II/Iﬁ CHAMATh IIOKa3aHus MPU QIUHE BOJIHBI
340 um (Hg 334 1M, 365 HM);

= tepmocrat Ha 25°C mbo 37°C;

= o0mee 06opyaoBaHue 1abopaTopHOE.

BUOJIOTMYECKHIA MATEPHAJT

ChIBOpOTKA.

He wucnonb30BaTh TeMOJIM30BaHHBIE 00pa3lbl IO HPUYHHE
oueHb BbICOKOM aktuBHocty HBDH B spurpoumrax. He
OXJIKAATh U HE 3aMOPaXUBATH 00Pa3LIbI.

HBDH wHecrabuibHa W akTHBHOCTH (epmeHTa OBICTPO
CHIDKAeTCs NpH XpaHeHHMH oOpasnoB. OO6pasiusl  MoryT
XpaHUThCS 10 6 yacos npu 15-25°C.

TeM He MeHee, PeKOMEHJLYeTCsl IIPOBOJNTh HCCIICIOBAHNS Ha
CBEKecOOpaHHOM OHOJIOrHYECKOM MatepHaie!

IMPOHEIYPA ONPEJEJTEHUS
IIporpaMmbl U1 aHAIM3aTOPOB MPENOCTABIAEM Ha JKeIaHHE
KJIMEHTOB.

OnpejesieHne MaHyajIbHOE
JITUHA BOJTHBI 340 um (Hg 334 1M, 365 uM)
TeMmIeparypa 25°C/37°C
KIOBETa lem

Meroa Sample Start
B KIoBETY HOMECTHTB:

\ pabouunii pactBOp | 1000 mxa

TlomorpeTs 10 TeMIepaTypbl onpe/eneHus. 3aTeM 100aBUTh:

20 Mk (temnepatypa 25°C)
m6o
10 Mk (temnepatypa 37°C)

HCCIeayeMbli
MaTepHal

TuraTensHo —mepemernatb, HHKyOMpOBaTb B yKa3aHHOI
temmneparype. Ilo wucreueHmnm 1 MHHYTBI —ONpPENEINTH
KO3 UIMEHT TOTJIOMEHNs] OTHOCHTEIBFHO BO3TyXa MIN
TUCTWUIMPOBaHHOW BoAbl. [loBTOpHTH H3MepeHHe mocie
ouepenubix 1, 2, 3 munyt. [locuurats cpeanee M3MeHeHHE
ko3¢ duIeHTa MOrIoLeH:s 3a MUHYTY (AA/MUH.).
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Pacuér pe3ysbTaToB
aktusHocTh HBDH [En/n] = AA/Mun. x F
Bennuunna F 3aBUCHT OT JUIMHBI BOJIHBI CBETA U BBIHOCHT:

A 25°C 37°C

340 M 8095 16030

334 um 8250 16345

365 M 15000 29705
Metoda Reagent Start

OmpezeneHne MOXHO MPOBOAUTH HCIONB3YsS OTACIbHbIC

peaktuBel 1-HBDH u 2-HBDH.

B KIOBETY HOMECTHTB:

[ 1-HBDH [ 1000 MKz |
Tlogorpers 70 TeMmIepaTypbl —ONpEJeNeHUs.  3aTeM
100aBUTH:

20 Mk (temnepatypa 25°C)
HCCIIEAYeMbli MaTepuan 6o
10 Mk (temmneparypa 37°C)
TmarensHO HepeMeniaTh, HHKyOHpoBaTh 1-5 MUHYT. 3aTeM
JI00aBUTh:
[ 2-HBDH [ 250 MK |
TwartensHo NepeMelIaTh W BBIIIOJHUTh HU3MEPEHHUSI KaK B
metoze Sample Start.

Pacuér pe3yabTaToB
aktuBHocTh HBDH [En/n] = AA/Mun. X F
Bennuuna F 3aBucur ot JIJIMHBI BOJIHBI CBETA U BLIHOCHUT:

A 25°C 37°C
340 um 10080 20000
334 um 10275 20390
365 M 18675 37060

PE®EPEHCHBIE BEJIMYUHBI 7

CBIBOPOTKA 25°C 37°C

! 55— 140 En/n <182 Ew/n
B3pOCbIe (0,917 - 2,33 mxkat/m) | (< 3,04 Mxkat/m)
Kaxmoii ~ nmaGoparopum  peKoMeHmyercst — pa3paboTaTh
CcOOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTepHble Juisi 00CiIexyeMoro
KOHTHHI'€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jns  BHYTpeHHEro KOHTpPOJII KadecTBa PEKOMEHIyeTCs
HCIIOJIb30BaTh KOHTPOJbHbIE cbiBOpoTkKH CORMAY SERUM
HN (Kar.Ne 5-172)u CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)
JUIS KaXKJI0# CepUu U3MEPeHUiL.

Jinst KaanOPOBKH aBTOMAaTHYECKUX aHAIM3aTOPOB
peKOMeHTyeTcst HCTIOJIb30BaTh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176) un
LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).

KanubpoBouHyr0 KpHBYIO CIIEIYeT COCTABIISTH KaXIble
8 Hezmenb, NPHM KaXIOH CMEHE JIOTa peareHTa M B Clydae
HEOOXOMMMOCTH, HaIp. €CIH PEe3yNbTaThl ONPEICIICHHST
KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HE MONajaloT B pedepeHTHbIi
JINAIa30H.

XAPAKTEPUCTHKA ONPEJAEJEHUIA

OTH METPOJIOrHYEeCKUE XapaKTePHCTHKH OBIIN MOJTyYEHBI IPH
HCIIOJIb30BAaHUM aBTOMATHYECKOro aHanm3artopa Biolis 24i
Premium. Pe3ynbTaThl, MOMy4eHHBIE HA JPYTHUX aHAIN3ATOPaX
M BPYYHYI0, MOT'YT OTJIMYaThCS.

*  YyBCTBUTEJIbHOCTH
9,2 En/n (0,153 mkxat/im)

= JluneiiHOCTH
110 500 En/n (8,33 mMxkat/i)

HBDH

Ecnu aktusrocts HBDH B uccnenyemom o6pasie npeBbiiaet
500 En/n, obpasen neobxommmo passectn B 10 pa3z 0,9%
pactBopom NaCl u mnoBtoputh ompeneneHue. Pesynbrar
YMHOXHUTb Ha 10.

*  Cneunduunocrs / Unreppepenuun

Temorno6un 10 2,5 r/m1, ackopOHHOBas KKCJI0Ta 10 62 Mr/I,
6nmpy6us 10 20 MI/I1 U TPUTIHLIEPUIEl B KOHIICHTPAIUK 10
1000 mr/m1 He BIMSIOT HA pe3yJIbTaThl ONPE/EeTICHHIA.

= TouyHocTh

IoBTOpsieMocTH Cpennee SD CcvV
(Mexay cepusimu) n = 20 [En/n] [En/n] [%]
yposeHs 1 141,63 2,12 1,50
YPOBEHB 2 362,68 4,52 1,25

Bocnpoussoaumocts | Cpenree SD Ccv
(130 JIHA B JIeHb) n = 20 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHb 1 148,94 2,03 1,37
YpOBEHb 2 380,33 3,28 0,86

= CpaBHeHHe MeTO/a

CpaBHeHHE Pe3yIbTaTOB OIpeneIeH s HBDH,
npousBeieHHbIX Ha Biolis 24i Premium (y) u Ha Prestige 24i
(x) ¢ wucmonb3oBanuem 101 obpasuoB mamo crnepyromme

pe3yIbTaThl:
y =1,0432 x - 7,6087 En/i;
R =0,9945 (R — k03 QpuimenT Koppensimm)

YTAJIU3ALUA OTXOA0B
IToctynaTs cornacHo MECTHBIM TPEOOBAHHAM.
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